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【１．要 約】   
（背景） 
 健康な一般住民をランダム化比較試験（RCT）の対象者とする場合、参加者のイン
フォームド・コンセント（IC）の理解が障壁となることが報告されている。本調査は
RCT参加者がどのくらい ICを理解しているか、また理解に関連する要因を調査するこ
とを目的とした。 
（方法） 
 J-START は 40 歳代女性の乳がん検診における超音波の有効性を検証するためのラ
ンダム化比較試験である。この J-STARTの参加者の理解を調査するため、J-STARTに
参加している 5つの研究参加施設の 376人の参加者から調査票を回収した。調査票は
無記名自記式とし、自宅で記入後 2週間以内に投函するよう依頼した。ICの客観的理
解度と主観的理解度を、日本語版 QuIC（Quality of Informed Consent）を評価尺度
として調査し、さらに理解度が不十分であった質問と情報提供との関連を調査した。 
（結果） 
 参加者の QuICの尺度における客観的理解度は平均 78.2点/100点、主観的理解度で
は平均 82.2点/100点、と ICで説明された項目の概ねを正しく理解していた（本尺度
では 100点が最大の理解を表す）。しかしながら、1) 「研究の実験的性質」、2) 「潜
在的なリスクと不利益」、3)「研究に参加することで自分自身に利益がないかもしれ
ないこと」、および、4)「補償」の 4つの項目は正解率が低値を示した。 
（結論） 
本調査の参加者である健康な一般住民は、参加している RCTを概ねよく理解してい
た。しかし、一部理解の改善が必要な項目が認められた。参加者の理解をさらに高め
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るべく、実施施設ごとの情報提供方法の偏りをなくすためのトレーニングや、一貫し
た情報提供と状況維持の努力が必要である。 
  
2 
 
【２．研究背景】 
ランダム化比較試験（Randomized Controlled Trial : RCT）は、質の高い科学的
エビデンスが期待できる研究試験のデザインである。手順に従い介入群と非介入群を
無作為に割り付けることは、既知の試験参加者の基礎特性や影響を及ぼし得る未知の
因子による差異を 2群間で最小にすることに有効である。そのため、新しい治療方法
や予防を含めた医療の臨床試験において、科学的エビデンスを検証するために推奨さ
れている。日本国内では医薬品開発のための治験 RCTが数多く実施されており、1999
年の報告では約 10,000件の RCTが実施されている 1)。しかし、国内での予防分野な
どの治験以外の臨床試験 RCTは、欧米および国内における治験のように法制化されて
おらず、研究の倫理・科学的妥当性の責務が研究実施側に委ねられていることなどの
課題が多く、報告にいたるものはなかった 2-5)。特に RCTの複雑な概念は参加者の理
解を得にくいことが治験 RCTにおいても報告されており、法的整備が不十分な治験以
外の RCTを計画・実施する上での懸念となっていた 6-19)。 
 臨床試験にかぎらず、治療においても ICを受けた患者が必ずしも十分にその説明
内容を理解していないことが国内で報告されている 7-10)。健康へのインセンティブが
高い患者への適切な ICが検討されるなか、一般住民ボランティアを対象とした RCT
はすぐに実施されることはなく、一般住民の意識を把握することから検討が始められ
た。1990年代後半から 2000年代前半に実施された調査によると、臨床研究に対する
患者および一般住民の知識は十分といえるものではなかった 20-22)。平成 12年（2000
年）に松村らが健康な一般住民を対象に実施した意識調査では、臨床試験への参加が
社会に貢献するボランティアであることは理解されていたものの、臨床試験の定義や
その実質的な内容についての知識は十分でないことが報告されている 20)。平成 17年
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（2005年）に櫻井らが行った治験の第 1相試験に関する意識調査においても、健康な
成人および患者の両者共に、研究デザインの理解は難しいものであることが報告され
ている 21)。湯浅らが平成 10年（1998年）に実施したシミュレーションの RCT対象者
への意識調査では、不参加の理由として、ランダム化に対する不安や不満があげられ、
対策の必要性が述べられている 22)。 
このように、臨床試験は患者および一般住民の両者において理解が困難であり、特
に RCTという独特の研究デザインへの理解をいかにして高めていくかは課題である。
国外の調査においても、臨床試験参加者の理解は必ずしも十分ではないことが報告さ
れている 11-19)。先行研究で報告されている理解の不十分な項目は主に下記の二つであ
る。第一に、参加者が科学的根拠のある検査や治療方法と、まだエビデンスが確立さ
れていない介入方法とを区別できていないということ、第二に、参加者にとってラン
ダム化やプラセボといった RCT特有の概念の理解が困難であるということである 11-19)。
これらの調査は、全ての臨床試験が法律の下に実施されているアメリカ・イギリス・
フランス・ドイツからの報告である 11-18)。 
海外での先行研究の一部に、2001年に発表されたがん臨床試験参加者の主観および
客観的な理解度を評価する質問紙・QuIC (Quality of Informed Consent)を使用した
報告があった 16,23-30)。QuICという共通の尺度を用いることにより、異なる研究におい
ても参加者の理解の客観的な把握と、ICの質の評価が可能になる。2014年 7月まで
に Medlineで検索された 9件の先行研究での QuIC結果を表 1.に示す。がん臨床試験
などの参加患者に対する理解度調査が最も多く実施されている。QuICパート Aの平均
得点の範囲は 50.7点から 87.0点である。QuICパート Bの平均得点は 78.6点から 91.5
点であった（QuICでの得点の範囲は 0点から 100点）。これらの報告の中に、RCT参
4 
 
加者単独の理解度を調査したものは存在しない。コホート調査などの一般住民を対象
とした調査では、QuICパート Aの平均得点の範囲は 69.3点から 83.2点、パート B
の平均得点の範囲は 89.6点から 92.3点と患者より一般住民で高値となる傾向を認め
た。また、理解が十分でなかった項目として、「研究の実験的性質」が 4つ、「補償」
が 3つ、「潜在的なリスクと不快感」が 3つ、「プライバシーの保護」が 2つ、「研究
の目的」が 1つの研究であげられている。 
我が国にはまだこのような理解度に関する評価尺度を用いた報告はない。また、国
内における先行研究は、調査者が独自に作成した質問票および質問項目を使用してい
るため、他の同様な研究と比較することは難しい。このような共通の尺度を用いるこ
とにより、課題の適切な発見と対応を検討することが可能になる。 
5 
 
【３．研究目的】 
 日本国内で実施されている、健康な一般住民を対象とした RCT 参加者の IC の理解
度について、QuICを用いて調査するとともに、理解に影響する要因を調査することを
目的とした。日本国内において、がん臨床試験参加者の IC の理解の度合いを参加者
本人から調査したものは 2件報告されているが、国外でもそのデザインの複雑さが課
題となっている RCTに関する報告はこれまでになく、さらに国外の報告でも RCT参加
者のみを対象とした調査はまだない。また、意識調査を除いた国内での臨床試験の報
告における対象者は外来および入院患者であり、健康な一般住民を対象にしたものは
存在しない。 
治験第一相試験や検診対象者の臨床試験など健常人を対象とした試験は、参加者本
人に疾患の改善というインセンティブはないものの、その目的や参加によって起こり
える不利益は正しく理解されているべきである。我が国において、検診受診者のよう
な健康な一般住民を対象とした RCTはこれまでにない。参加者の理解度を国際的な評
価尺度を用いて評価すること、そして理解に関連する要因を調査することを目的とし
た。 
 
【４．研究方法】 
 国外の臨床試験の理解度の評価に用いられている尺度・QuIC の日本語版を作成し
た。ICの理解に影響を与えた要因を調査するため、調査票には QuIC日本語版のほか
にパンフレットや VTRなどの説明資材やクリニカルリサーチ・コーディネーター
（Clinical Research Coordinator :CRC）の対応の評価を含めた。 
1．乳がん検診 RCTである J-STARTについて 
健康な一般女性を参加対象とした乳がん検診 RCTである J-STARTにおいて、実際に
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ICを受けた参加者に調査票を配布した。 
J-STARTは日本国内 23都道府県の 42の研究参加団体（68研究実施施設）で実施さ
れている多施設共同 RCTである 31)。厚生労働科学研究費で運営され、40歳代女性の
乳がん検診の効果を検証することが目的である。平成 23年（2011年）3月 31日の時
点で、76,196人の健康な女性がボランティアとして参加登録している 32)。プライマ
リ・エンドポイントは、介入群（マンモグラフィと超音波検査）と非介入群（マンモ
グラフィのみ）とで感度・特異度・発見率と累積進行乳癌罹患率を比較することであ
る。 
CRCは全ての参加対象者に対して口頭での ICを実施し、同意書を手交した。J-START
の参加者は、研究実施施設のスタッフであり、ICのトレーニングを受けた CRCによっ
て参加登録された。トレーニングとして疫学の知識および臨床試験の倫理指針に関す
る座学講習の他、手本となる ICのショートドラマ鑑賞および受講者参加のロールプ
レイングを実施した。 
検診当日までに J-STARTの事前知識が得られるように、研究概要が記載されたリー
フレットを参加対象者が検診施設を訪れる前にご自宅へ郵送した。研究実施施設では、
待合スペースで研究の目的や手順を説明した VTRを流し、口頭での説明とブックレッ
ト状の説明用パンフレットを用いて ICを実施した。 
 
2．本調査の ICと同意取得方法 
本調査は、口頭による ICで参加同意を得た後、ICを行った研究スタッフから簡単
な説明を添えて本調査の目的や協力方法を記載した説明文書、調査票および返信用封
筒一式を手渡され、自宅で回答のうえ投函するよう依頼した。返信をもって本調査の
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参加同意とした。本調査の内容や協力に関する質問は、J-STARTのコールセンターで
受け付け回答した。東北大学大学院医学系研究科倫理委員会に申請し、平成22年（2010
年）9月 27日第 2010-279号として承認された。 
 
3．参加者と研究方法 
J-STARTの 42の研究参加団体のうち、調査実施予定期間にリクルート実施予定があ
り、本調査への協力が可能であることを基準に施設を選定し、岩手、山形、東京、岡
山および沖縄とエリアの異なる 5施設で RCTの理解に関するこの調査を実施した。平
成 22年（2010年）11月 10日から平成 23年（2011年）1月 31日の間に、これら 5
つの研究実施施設で本調査担当者により J-STARTに新規に参加登録された 745人の女
性に対して無記名自記式調査用紙を配布し調査の要請を行い、対象者のうち 376人
（50.4%）が調査票に回答した。 
 
4．日本語版 QuIC作成手順と調査票のパイロット調査 
客観的理解度（実際の知識）と主観的理解度（自己認識の理解度）の尺度として QuIC
日本語版を用いた（参考資料添付）。QuICは米国で臨床試験の参加者の知識と自己評
価による理解度の評価を行うために作られた尺度である（参考資料添付）16)。質問項
目はアメリカ合衆国連邦規則集 45CFR46に定められた、人間を対象とした試験におい
て遵守されるべき基本要素（「研究の実験的性質・目的・参加期間」「リスクと不快感」
「自分自身と自分以外への利益」「参加しない場合の選択肢」 「プライバシー」 「補
償」「相談窓口」「自由参加」）を網羅している 16)。英語だけでなく、フランス語、ス
ウェーデン語に翻訳されており、がん臨床試験だけでなく、ソーシャルサポートの調
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査やゲノムコホート調査でも使用されている 16, 27-30) 。 
日本語版QuICの作成は標準的な尺度翻訳・開発の手順に基づき実施された。J-START
は健康な女性を対象とした乳がん検診の RCTであることから、QuIC原版にある第一相
臨床試験で用いられる新薬の量や作用に関する 4つの質問（参考資料添付。原版：A6、
A7、A8、A10）を削除し、J-STARTに適した表現に修正した。その後、日常的に英語を
用いる日本人と中国人の医療従事者が、現在の日本で一般的と考えられる表現の日本
語への翻訳を行った。次に、日本語と英語を日常的に使う別の日本人により、日本語
から英語へバックトランスレーションを行い、ネイティブスピーカーによる確認を行
った。調査票は医療倫理の専門家と医療従事者の協力を得て、修正を反映したうえで
QuIC日本語版とその他質問項目を含めた調査票のパイロット調査を実施した。パイロ
ット調査には、21人の J-START参加者が協力した。調査票は、ICを行った後、手渡
しで配布した。再現性を確認するために、配布した調査票は 2組用意し、一つはなる
べく早く、もう一つは 1回目の調査票への記入から 2週間後に回答のうえ、自宅で記
入の上無記名で投函いただくよう依頼した。重み付け Kappa係数は最も低いもので
0.32 (客観的理解度におけるリスクの理解)、最も高いもので 0.67(主観的理解度にお
ける参加している検査が研究であることの理解)、Cronbach’s係数はパート Aが 0.57、
パート Bが 0.89であった。 
 
5．QuICの評価方法 
QuICはパート Aとパート Bの二部で構成され、パート Aは客観的な理解、パート B
は主観的な理解の程度をそれぞれ定量的に評価するものである。パート Aは ICで説
明される基本要素の実際の知識に関する 16の質問項目で構成され、得点の計算は全
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項目の得点を平均し、最低点を 0点、最高点を 100点とした 16)。質問に対して「非常
にそう思う」「わからない」「まったくそう思わない」の三段階で評価した 16)。正解の
回答には 100点、正解とも不正解ともつかない「わからない」には 50点、間違った
回答は 0点を配点し採点した 16)。回答がないものは「回答なし」とした。問いに対し
て正の回答「非常にそう思う」が正解となることが続き、回答の誤差が生じることを
防ぐために、質問項目のうち 4つには「まったくそう思わない」が正解となるような
ネガティブ・フレーズを用いた 16)。パート Bではパート Aと同様に IC時に説明され
る基本要素の主観的な理解度を 14の質問項目で評価した 16)。得点の計算はパート A
同様、全項目の得点を平均し、最低点を 0点、最高点を 100点とし、質問は以下の 5
段階で評価され、「よく理解していた」100点、「まあ理解していた」75点、「どちら
とも言えない」50点、「あまり理解していなかった」25点、「理解していなかった」0
点とした。 
 
6．調査票のその他の項目 
調査票（参考資料添付）には、QuIC日本語版のほかに、参加者の社会的背景、IC
時に使用した説明資材や CRCとのやりとりの印象や評価、および J-STARTや RCTの事
前知識を質問項目に入れた。 
社会的背景として、年齢、婚姻状況、最終学歴、雇用状況、J-STARTでの割り付け
群を質問項目とした。J-STARTでは、CRCによる口頭での説明の他に、文字媒体およ
び映像媒体によるマルチメディアの説明資材を制作し使用した。要点のみを記載した
リーフレット、協力開始から研究期間終了までの詳細な情報や問い合わせ先が記載さ
れている説明用パンフレットはそれぞれカラー印刷された紙文字媒体である。説明用
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VTRは、7分ほどの長さで、看護師資格を持つテレビタレントが、研究の目的・方法
をアニメーションのキャラクターと対話形式で説明をおこなうフルカラーの動画映
像である。目的、利益・不利益、参加の自由、および研究参加中の問い合わせ先を音
声と文字で情報提供した。これら説明資材が理解に役だったかどうか、またどの資材
が役に立ったかを質問し、「非常に役に立つ」「まあ役に立つ」「どちらとも言えない」
「あまり役に立たない」および「全く役に立たない」の 5段階評価で回答を得た。説
明資材をみた記憶がない、または会場における都合で見ることができなかった場合を
想定し、「わからない」を選択肢として上述の 5段階評価に加えた。CRCによる口頭で
の ICの印象の評価として、下記の 5つの質問項目、1)「研究スタッフはあなたに説
明内容が理解できたかを確認しましたか？」、2)「さらに詳しい説明がほしいと思い
ましたか？」、3)「研究スタッフに分からないことを質問する機会はありましたか？」、
4)「J-STARTの説明を受けてから同意書に署名するまでの間に、研究の理解を深める
ための十分な時間があったと思いますか？」、および 5)「参加を希望しない場合、『参
加しない』と伝えられる雰囲気だったと思いますか?」を質問項目とした。これら 5
つの質問に対する回答は「はい」「いいえ」および「どちらともいえない」の三択を
設定した。 
 
7．統計解析 
連続変数は平均値および標準偏差、カテゴリー変数はパーセンテージを記載した。
QuICの得点と各独立変数の二変量相関を実施し、相関はχ二乗検定で評価した。全て
の解析は統計解析ソフト SAS Ver.9.3を使用した（Version 9.3; SAS Institute Inc, 
Cary, NC）。 
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【５．研究結果】 
調査票は 745人に配布され、50.4%にあたる 376人から回収・同意を得、解析デー
タとした。 
1．参加者の基礎特性（表 2．） 
376人の参加者のうち、70％が専門学校・短期大学以上の学歴があると回答した。
208人（74.5％）が内縁関係を含める婚姻関係にあり、308人（81.9％）が就労し
ていると回答した。J-STARTへの割り付けは 198人（52.7％）が介入群、162人（43.1％）
が非介入群、16人が未回答であった。 
 
2．協力施設での配布枚数（表 3．） 
  平成 22年（2010年）11月 10日から平成 23年（2011年）1月 31日までを調査
実施期間とし、その期間に新規に J-STARTに参加された 745人に対し、本調査担当
者により手渡しでの配布を行った。期間中の配布稼働日数は、年末年始を挟んでい
たため 44日から 53日であった。稼働日 1日の配布数は、協力施設により 1日平均
2.0枚から 5.8枚で、施設別の回答率は 35.2％から 72.7％であった。 
 
3．客観的理解度（QuIC パート A）（表 4．） 
QuICパート Aの平均スコアは 78.2点（95％信頼区間：68.6－87.8）であった。
参加者は 7項目について 80％以上の正解率を示していたことから、概ね十分な理解
をしていたといえる。しかしながら、いくつかの質問項目は正解率が低値を示した。
その 4つの質問項目と正解率を以下に示す。A4.研究の実験的性質に関する質問「現
段階で、マンモグラフィと乳房超音波検査の両方が標準的な検診方法である」は
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14.6％、A8.潜在的なリスクと不快な出来事に関する「通常の乳がん検診に比べ
J-STARTの検診は、有害な出来事や不快感をもたらすことはない」は 14.1％、A9.
自分自身の利益に関する「J-STARTへの参加で、私自身には直接的利益はないかも
しれない」は 34.6％、A13.補償に関する「同意説明用パンフレットには、J-START
参加で起きるかもしれない健康上の被害対応について記載されていた」は 33.0％で
あった。 
 
4．主観的理解度（QuIC パート B）（表 5．） 
QuICパート Bの平均スコアは 82.2点（95％信頼区間：69.3－95.1）であった。
しかし、B11.の補償に関する「J-STARTへの参加で、万が一健康被害が起きた時の
補償について」は、「よく理解していた」と「まあ理解していた」を足しても 44.7％
にとどまった。潜在的なリスクと不快感に関する B6.「J-STARTへの参加で、「精密
検査が必要」とされる可能性が高くなるかもしれない」には「よく理解していた」
と「まあ理解していた」を足して 78.2％という結果になった。この質問項目は、QuIC
パート Aの A8.と同じ内容であり、客観的理解度は低いものの、主観的理解度が高
い、ということが特徴的であった。 
 
5．インフォームド・コンセント時の情報提供に関する参加者の評価（表 6．） 
IC時に用いられたさまざまな資材や情報提供方法が、参加者の理解に影響を及ぼ
したかどうかを調査するため、説明資材や口頭による説明の評価と事前知識の有無
の回答を得た。説明用リーフレットは検査より前に参加者に郵送されていたにもか
かわらず、279人（74.2％）が J-STARTに関する事前知識はない、と回答した。参
13 
 
加者は説明用リーフレットと説明用 VTRを高く評価し、それぞれ 266人（70.7％）
と 277人（73.7％）が「理解に役立った」と回答した。346人（92.0％）が ICの最
後に、説明が理解できたかを CRCから確認されたと回答し、10人（2.7％）参加者
のみがその際に追加の説明がほしいと感じたと回答した。 
 
6．客観的理解度の低値と関連のある要因（表 7．） 
QuICの客観的理解度の正解率が低かった A4、A8、A9および A13の 4つの質問項
目と、IC時の情報提供方法などの要因との関連を示す。 
研究協力施設と関連があったのは、A8. 潜在的なリスクと不快な出来事
(P=0.009)と A13.の補償(P<0.0001)であった。RCTという概念や J-STARTそのもの
に関する事前知識があることは、A4.の研究の実験的性質の理解にのみ関連があっ
た(RCT P=0.002、J-START P=0.003)。研究説明用 VTRは A8.潜在的なリスクと不快
な出来事(P=0.003)と A13.の補償(P=0.001)に関連した。質問の機会があることは、
A8.潜在的なリスクと不快な出来事(P=0.025)、A9.自分自身の利益(P=0.023)、A13.
補償（P=0.049）、理解を深めるための時間が十分にあることは A8.潜在的なリスク
と不快な出来事(P=0.007)と A13.の補償(P=0.013)に関連した。IC時に不参加の意
思を伝えやすい雰囲気であったことは、A9.自分自身の利益(P=0.001)と A13.の補償
(P=0.043)に関連した。最終学歴や婚姻状況、就労状況、割り付け群とリーフレッ
トによる情報提供は、これら 4つの質問項目との関連は認められなかった。 
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【6．考察】 
参加者の客観的理解パート Aの正解率は質問項目 14項目中 7項目について 80％を
超え、参加者は概ね正しい理解をしていたといえる。さらに本調査における QuICの
得点は、表 1.に示すとおり、アメリカなど全ての臨床試験の ICに法的拘束力を持つ
国で実施された先行研究および、がん患者を対象とした研究結果と比較しても遜色な
いものであったといえる 16, 23-26)。また、健康な一般女性を対象とした本調査の理解度
の結果は、一般住民を対象とした先行研究よりも高く、患者を対象とした他の調査と
ほぼ同様の結果であった 28-30)。このことから、日本における健康な一般女性を対象と
した検診の大規模 RCT・J-STARTの ICは、他国の臨床試験と同程度に参加者から理解
を得るというその主たる目的を概ね達成したといえる。 
しかしながら、一部理解が不十分な項目が明確になった。現在の日本において、医
薬品以外の臨床試験は法的な拘束力を持たない指針のみであることから、研究実施者
およびその所属組織に架せられる責務は重い。特に参加者の理解は、倫理的に適切で
あるためには十分な配慮が必要である。その基準として GCPおよびアメリカやイギリ
スの治験以外の臨床試験で義務づけられている項目を参照することは有意義である。 
そこで、法的拘束力を持つアメリカ合衆国連邦規則集 45CFR46に定められた基準に
ならい、理解の不十分であった項目について検討していきたい。本調査において一部
の参加者に正しく理解されていなかった項目は、「研究の実験的性質」「潜在的なリス
クと不快感」「研究に参加することは自分自身に直接的な利益がない」および「補償」
の 4つである。本調査は QuICを用いた初めての RCT単独の理解度の調査であるが、
これらはがん臨床試験およびコホート調査でも同様の項目の理解が不十分であった
ため、研究のデザインを問わず IC時に配慮すべき項目であるといえるだろう。4つの
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項目のうち「研究の実験的性質」と「潜在的なリスクと不快感」は、客観的理解を示
す QuICパート Aと主観的理解を示す QuICパート Bの結果が一致していないことが特
徴的である。つまり、多くの参加者は自分では理解していると感じていたものの、正
しい知識が身についていない状態であったということである。さらに、自分でも理解
をしていたかどうかを評価できない場合、および記憶そのものが曖昧であった場合は、
正しい理解が得られていなかったと考えられる。「補償」の項目は、主観的理解およ
び客観的理解の数値が共に低かった。これらの項目の理解が難しいことは本調査に限
ったことではなく、臨床試験の ICの理解度を調査した先行研究でも「研究の実験的
性質」、「潜在的なリスクと不快感」、「補償」 は、参加者から理解を得ることが難しい
と報告されている 11,18,23,28)。本調査で不十分であった「自分自身への利益」が先行研
究で報告されていない理由として、本調査の対象が健康状態の改善というインセンテ
ィブのある患者ではなく健康な一般女性であったという違いが考えられる。 
これらの項目が理解を得られないことで起こりえることとして、研究参加拒否や参
加者とのトラブルが考えられる。そのため、これらは研究実施者が参加者の理解のた
めの工夫を発展させていくべき課題である。これら 4つの項目「研究の実験的性質」
「潜在的なリスクと不快感」「自分自身への利益」および「補償」について参加者の
理解を高めるために、原因を先行研究と J-START独自の背景から検討していきたい。 
まず、現在の日本は超音波検査の不利益や不安が低く見積もられるような背景があ
ることも考慮されるべきであろう。この調査の介入方法である超音波検査は、まった
く新規なものではなく、通常の乳腺外科における診療では有効な検査方法として取り
入れられている。参加者の中には、肝臓などの腹部超音波および妊娠中の検査など、
超音波検査の経験者も多数いる可能性があり、新規な医療機器としての不安が少なか
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ったことが考えられる。また、乳房超音波検査は集団検診方法としての科学的根拠が
検証されていないながらも、すでに人間ドックなどの任意型検診や一部地域の住民検
診で取り入れられている。マンモグラフィの撮影時の乳房圧迫による痛みや、低線量
X線の被曝に不安を感じる女性は、超音波を好む傾向があることが本研究の実務担当
者より報告されている。そのような背景を考慮すると、介入としての検査方法がまだ
確立されていないために研究が実施されていることが分かりづらく、さらにそのリス
クや不快感を見いだしにくいために、補償の説明に対する注意が不十分になったとい
うことも考えられる。このように、理解が不十分であった理由について、本調査は推
測の範囲を超えない。その理由の把握については、さらに調査する必要がある。 
次に、先行研究を参考に理解の妨げとなる原因を検討したところ、少なくても下記
の 3つが妨げとして考えられる。第 1に説明のために用意された資材が難解であるこ
と、第 2に参加者の理解力そのものが不十分であること、第 3に ICの情報提供に偏
りがあることである 14,19,33-35)。それぞれについて、先行研究の報告と本 RCTの実施方
法および調査結果を比較し、検討していく。 
第 1の原因として考えられるのは、説明のために用意された資材が難解であること
である。言葉遣いの工夫や文字で書かれた紙媒体での説明が RCTの理解を高め、複数
の資材を組み合わせた情報提供を推奨する報告があり、本 RCTもこれに従った 27,33)。
万が一、専門用語のような一般的ではない言葉使いや、参加者の都合に合わせて使用
できる説明用媒体がなかった場合、研究実施前の倫理審査時点で指摘されていたこと
が予想できるが、本 RCTではそのような指摘はなかった。J-STARTでは、わかりやす
さを高めることを目的に、説明用パンフレットの作成時には参加対象年代の女性から、
言葉のわかりやすさ、媒体の色、およびレイアウトについて事前に自由な意見を求め
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た上で作成した。また、研究開始当初は説明用パンフレットしかなかったものの、CRC
からの要望を反映し、約 1年後からはリーフレットと説明用 VTRを加え、同じ情報を
異なる媒体で提供するマルチメディア戦略を実施し、改善に努めた。これらの資材は
表 6．が示すとおり、ほとんどの参加者が「理解に役立った」と回答していることか
ら、説明資材は十分にわかりやすい印象を与えたことがうかがえる。説明用 VTRの効
果について、子供と親を対象とした調査においては、マルチメディア資材は紙媒体よ
りも好まれ、特に親の理解に効果が見込めることが報告されていた 36)。また、他の先
行研究では簡易な説明資材に口頭での説明を加えることや、説明資材の作成時にユー
ザーテストを行い、言い回しだけでなくレイアウトや資料の厚みを考慮するなど、参
加者にとって読みやすく関心をいただきやすいようにデザインを改善することの効
果も報告されていた 37,38)。これに対し、臨床試験の理解に関する 2つのシステマティ
ック・レビューによると、VTRのようなマルチメディアによる説明は必ずしも参加者
の理解を高めるのに効果的ではなく、正解をフィードバックするクイズやディスカッ
ションの延長や中立的な人材を加えての実施を推奨している 39,40)。本調査はこのシス
テマティック・レビューに沿った結果となったことから、マルチメディアなどの資材
よりも face to faceのコミュニケーションを改善することで、参加者の理解が高ま
ることが予想される。 
第 2に参加者の理解力については、表 2.に示すとおり、参加者は専門学校および短
大卒以上が 70％近くを占めており、これは総務省統計局の国際統計による平成 24年
度女性の高校卒業後の進学率 55.6％と比較しても高い教育歴を示していることから、
参加者の理解力に問題はなかったと考える 41)。 
第 3の理由として、情報提供の偏りが考えられる。表 7.のように研究協力施設によ
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る理解の不均一さが有意差をもって示された。残念ながら、本調査では個々の参加者
ごとの ICの内容を取得していなかったが、施設によって IC時の情報提供に偏りが生
じた可能性が考えられる。J-STARTの情報提供の標準化のために、マニュアルでは必
ず CRCと対象者が一対一で対話を行うことを定めていた。また、CRCは看護師や保健
師など医療関係者が務め、ロールプレイングつきの研修会の実施および、Q&Aつきの
マニュアルのアップデートや定期的なトレーニングで ICの習熟を促した。さらに、
個々の ICで欠落が乗じた場合の情報を補うため、事前のリーフレット送付と待合ス
ペースでの説明 VTR放送、説明用パンフレットを使った個別対話による CRCとのコミ
ュニケーションを説明の行程としていた。このように対策を取っていたものの、表 6.
に示すとおり用意していたはずのリーフレットや VTRを観ていないという回答が、リ
ーフレットで 62人（16.5％）、VTRで 25人（6.7％）と一定数報告された。しかしな
がら、本調査では ICの行程についてマニュアルに定めたのみで、参加者が IC前に得
た情報について CRCとどのようなやりとりをしたかを記録しなかった。そのため、そ
の参加者が実際に資材を観たり読んだりする行程が抜けていたかどうかは明確では
ない。説明資材が参加者の理解を高めるという先行研究の報告を考慮すると、この結
果は資材の運用が十分ではなかったことを示唆するといえる。改善策を検討した際、
先に報告したシステマティック・レビューの、中立な立場の指導者を加えた IC時の
ディスカッションが参加者の理解に効果的であるという報告に注目した 39,40)。このよ
うなディスカッションによりチームメンバー自身の不明点が明確になり、参加者との
コミュニケーションがよりよいものとなることが考えられる。J-STARTでもこのよう
な機会を多く設けていたら、資材を用いた効果的な ICを行うことが可能であったか
もしれない。より効果的な ICのために、研究実施者はチームメンバーと指導者とで、
19 
 
情報提供方法の改善を含めたディスカッションを頻繁におこなう必要がある。
J-STARTでは残念ながら、実践することはできなかったが、これから計画される RCT
ではより効果的な工夫として検討されるべきであろう。 
このほかにも、本 RCTのような一般住民を対象とした低侵襲な研究の ICを行う上
で、いくつかの提案が可能であると考える。 
第一に、利益・不利益の想定を参加者の視点に立った上で説明することを提案した
い。今回のように参加者自身に直接的な利益のない研究であっても、社会貢献である
ことや研究データは子孫が担う未来に役立つ、ということを利益と考える参加者がい
たことが CRCからも報告されている。利益・不利益は、研究実施者と参加者とで異な
る場合があることを十分に想定しておくことは、より柔軟な情報提供やトラブルの回
避に役立つものと考える。 
第二に、説明の順番についても検討されたい。多くの情報が短時間に提供される IC
では、個々の説明事項の印象が薄くなりがちである。不利益のような重要な項目は、
特に注意を払って聞いてもらいたい項目であることを伝えた上で ICの最初もしくは
最後に説明することで印象を強めることができると考える。 
第三に、システマティック・レビューでも推奨していた正解のフィードバックであ
るが、参加者自身の言葉で説明の内容を繰り返してもらい、誤りがある場合にはそれ
を修正することを提案したい。説明を聞いた後、どれかの項目について参加者ご自身
から説明をしてもらう予定である、と前置きをしてから説明を始めることも対象者の
関心を引きつけることが考えられる。 
いずれも、検討の範囲を超えるものではなく、時間的・空間的な制限が設定される
ICでは難しいものもあると思われるが、参加者の理解を高めるための取り組みの一案
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として提案したい。 
本調査の限界は ICを受けた全ての対象者および J-STARTに協力している全ての参
加者を対象としていないことである。日本語版 QuICの妥当性と調査票の信頼性は確
認されているものの、介入群からの回答が多いことは有意差を持って示された。本調
査はJ-STARTの説明をきいた参加者からランダムに抽出されていないことが限界であ
る。さらに、ICを受けてから記入までの経過時間のデータがなく、時間の経過による
影響が考慮されていない。しかしながら、一般住民を対象とした大規模 RCT参加者の
理解度を、標準化された尺度を用いて評価した国内初の報告であること、および RCT
参加者である一般住民の理解を QuICを用いて大規模に調査した、世界初の報告であ
ることは強みである 
 
【7．結論】 
 J-START参加者である健康な一般女性は、参加している RCTについて概ねよく理解
していた。しかしながら、一部理解が十分ではない項目が認められた。介入方法がま
だ標準化されていないという事実、研究の参加によって起こりうる利益や不利益、介
入方法によって受けるかもしれない怪我などの有害事象、および補償の項目であった。
参加者の理解をさらに高めるべく、実施施設ごとの情報提供方法の偏りをなくすため
のトレーニングや、一貫した情報提供と状況維持の努力が必要である。 
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【９．表】 
表 1. QuICを用いた先行研究 
 タイトル/著者/ 文献 研究実施期間/対象者/平均年齢/回答率/実施国 QuIC A の平均
点 
QuIC B の平均
点 
理解不足の項目 
1 本調査 
2011 年 11 月 10日-2012年 1月 31 日/乳がん検診 RCT
参加者(一般住民)/平均年齢 43.8歳/50.5%(376/745) /日
本 
78.2点 82.2点 
研究の実験的性質/潜
在的なリスクと不快
感/自分自身への利益
／補償 
2 Quality of Informed Consent: a New Measure of Understanding Among Research Subjects/ Joffe S, et al. 16) 
1999年 6月-2000年 1月/ RCTを含む臨床試験参加がん
患者 /50 歳 /回答率 72%(149/207)再テスト回答率
53%(17/32) /アメリカ 
79.7 点, 2 回目 
77.7点(79.8点) 
87.8 点 ,2 回目
87.2点(86.9点) 記載なし 
3 
Knowledge and understanding among cancer patients 
consenting to participate in clinical trials / Bergenmar M, 
et al. 23) 
2005 年 -2006 年 /臨床試験参加がん患者 /60 歳
/87%/(282/324) /スウェーデン 64.5点 83.3点 
研究の実験的性質/潜
在的なリスクと不快
感/期間 
4 Outcomes of Informed Consent Among Parents of Children in Cancer Clinical Trials / Truong TH, et al. 24) 
1999年 6月-2001年 5月/小臨床試験参加がん患児の親
と成人患者 /親 38.8 歳 ,成人患者 55.0 歳 /回答率 
72%(47/65人),成人患者 71%(205/287) /アメリカ 
親 73.6点, 
成人患者 77.2点 
親 78.6点,成人患
者 89.3点 記載なし 
5 
Satisfaction with the decision to participate in cancer 
clinical trials is high, but understanding is a problem/ 
Jefford M, et al. 25) 
研究実施期間記載なし/臨床試験参加がん患者/58.4 歳/
回答率記載なし/オーストラリア 77.6点 91.5点 
研究の実験的性質/潜
在的なリスクと不快
感 
6 
Entering a Clinical Trial: Is it Right For You.  A 
Randomized Study of the Clinical Trials Video and Its 
Impact on the Informed Consent Process / Hoffner B, et al. 
26) 
研究実施期間記載なし/臨床試験参加がん患者/平均年齢
記載なし/回答率 70%(77/110) /アメリカ 
介入群 87.0 点,
非介入群86.5点,  
介入群 90 点,非
介入群 89.8点 記載なし 
7 
Effect of social support on informed consent in older adults 
with Parkinson disease and their caregivers / Ford ME, et 
al. 27) 
2001年 6月-2002年 5月/パーキンソン病患者/71歳/回
答率 95%(136/143) /アメリカ 
介入群 50.7 点,
非介入群 50.9点 
 
なし 
記載なし 
8 Assessing the Understanding of Biobank Participants / Ormond KE, et al. 28) 
2002年 10月-2003年 10月/コホート調査参加者(一般住
民)/50.5歳/回答率 85%(200/234) /アメリカ 69.3点  89.6点 
研究の実験的性質/潜
在的なリスクと不快
感 /補償 /プライバシ
ーの保護 
9 
Informed Consent and Subject Motivation to Participate 
in a Large, Population-Based Genomics Study: The 
Marshfield Clinic Personalized Medicine Research Project 
/ McCarty CA, et al. 29) 
2002 年 9 月-2004 年 5 月/コホート調査参加者(一般住
民)/52歳/回答率 58%(924/1593) /アメリカ 
59.6% ※平均正
解率（%） 
81.4%  ※平均
正解率（%） 
研究の実験的性質/補
償/プライバシーの保
護 
10 
French adaptation and preliminary validation of a 
questionnaire to evaluate understanding of informed 
consent./ Paris A, et al. 30) 
2001年 1月-2004年 6月/一般住民/29.5歳/回答率記載
なし/フランス 83.2点  92.3点 研究の目的/法的義務 
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 表 2. 参加者の基礎特性  
  
N % 
最終学歴 中学校 3 0.8 
 
高校 96 25.5 
 
短大* 154 41.0 
 
大学・大学院 105 27.9 
 
無回答 18 4.8 
婚姻状況 既婚・パートナーと同居 280 74.5 
 
未婚・死別・離婚 78 20.7 
 
無回答 18 4.8 
雇用状況 働いている 308 81.9 
 
働いていない 49 13.0 
 
無回答 19 5.1 
研究における割り付け群** 介入群 198 52.7 
 
非介入群 162 43.1 
 
無回答 16 4.3 
参加者の平均年齢は 43.8 歳(SD = 3.1)。 *専門学校および高専を含む。** J-START（Japan Strategic Anti-cancer 
Randomized controlled Trial）参加者はランダムに介入群（マンモグラフィと超音波）と非介入群（マンモグラフィの
み）に割り付けられた。  
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 表 3. 協力施設での配布枚数 
 
配布日 施設 A 施設 B 施設 C 施設 D 施設 E 
2010/11/10 1 1 15     
2010/11/11 3 1 8 4 2 
2010/11/12 5 1 9 1 3 
2010/11/13 1 4     1 
2010/11/15 1 4 8 3 5 
2010/11/16 3 2 9 1 1 
2010/11/17 1 1 11 5 1 
2010/11/18 1 1 8 3 1 
2010/11/19 2   5 1 2 
2010/11/20   1 3   3 
2010/11/22 4 1 10 1   
2010/11/24 2 1 10 5 2 
2010/11/25 1 3 7 1 2 
2010/11/26 6 1 8 8 2 
2010/11/27   3       
2010/11/28 1         
2010/11/29 1 2 8 3   
2010/11/30 3 1 7 3 2 
2010/12/1 2 1 5 2 4 
2010/12/2 1   5   1 
2010/12/3 3 2 6 4   
2010/12/4   3 2   1 
2010/12/6     7 1 2 
2010/12/7 1 2 11 5 4 
2010/12/8 1 3 8   1 
2010/12/9 3   7 4 1 
2010/12/10 1 2 10 2 1 
2010/12/11   1     2 
2010/12/12 14         
2010/12/13 4 2 10 2 5 
2010/12/14 3 2 7 3   
2010/12/15 2   6 3 1 
2010/12/16 2 5 4 2 4 
2010/12/17 3 4 6 3 1 
2010/12/18   4 2   2 
2010/12/20 4 1 5 4 1 
2010/12/21 5 2   6 3 
配布日 施設 A 施設 B 施設 C 施設 D 施設 E 
2010/12/22 7 2   4 4 
2010/12/23           
2010/12/24 2 3   3 1 
2010/12/25   1     2 
2010/12/27   1     3 
2010/12/28       2   
2011/1/4       2   
2011/1/5   1   3   
2011/1/6   1 1 3   
2011/1/7   1 2 4   
2011/1/8   2     2 
2011/1/11 1 1 3   2 
2011/1/12 3 1 4 2 2 
2011/1/13 1 2 5 1 2 
2011/1/14 4 2 5 1 3 
2011/1/15   3 6   1 
2011/1/17 5 5 4 2 5 
2011/1/18   2 3 1   
2011/1/19     5 3   
2011/1/20 2 4 2 1 2 
2011/1/21 4 3     2 
2011/1/22   2     2 
2011/1/24 1 1 4 6 1 
2011/1/25 2 2 2 4 1 
2011/1/26   1 1 2 2 
2011/1/27 2   1 1 4 
2011/1/28     3   6 
2011/1/29   1 2   1 
2011/1/31 2 1 2   3 
総配布数 121枚 105枚 282枚 125枚 112枚 
（配布合計 745枚） 
各施設からの
回答数 
88枚 37枚 142枚 60枚 49枚 
（回収合計 376枚） 
稼働日数 44日 53日 49日 44日 50日 
稼働日平均配
布数 
2.8枚 2.0枚 5.8枚 2.8枚 2.2枚 
各施設回収率 72.7％ 35.2％ 50.3％ 48.0％ 43.7％ 
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 表 4.QuIC パート A J-START*に関する客観的理解度の得点分布 
  
QuIC 質問項目 
QuIC 回答（%） 
 
1 2 3 
無回
答（%） 
A1. 
研究の実験的
性質 
同意書に署名をすることで、J-STARTの参加者にな
ることを理解していた 
0.3 5.6 92.6* 1.6 
A2. 研究の目的 
J-STARTは、将来の女性たちの乳がん早期発見の役
に立ち、今後の医療に貢献することになる 
0 2.7 95.7* 1.6 
A3. 参加期間 
参加期間がだいたいどのくらいであるかを説明さ
れ、知っていた 
4.8 30.3 63.3* 1.6 
A4. 
研究の実験的
性質 
現段階で、マンモグラフィと乳房超音波検査の両方
が標準的な検診方法である 
14.6* 26.1 57.5 1.9 
A5. 研究の目的 
J-STARTの目的は、乳がん検診でマンモグラフィ検
査に超音波検査を併用する検診と、併用しない検診
を実施して、どちらがよりよい検診か調べることだ 
1.1 10.6 86.7* 1.6 
A6. 研究の目的 
40歳代女性の「超音波検査を併用する検診」と「超
音波検査を併用しない検診」では、どちらが優れて
いるかまだ証明されていない 
0.8 25.3 72.3* 1.6 
A7. 検査方法 
「超音波検査を併用する検診」と「超音波検査を併
用しない検診」のどちらになるかは、自分の選択で
はなく、ランダムに割りつけられた結果だ 
1.9 11.4 85.1* 1.6 
A8. 
潜在的なリス
クと不快感 
通常の乳がん検診に比べ J-STARTの検診は、有害な
出来事（例：精密検査となる確立が高くなり、精神
的経済的負担が増えるなど）や不快感をもたらすこ
とはない 
14.1* 35.6 48.7 1.6 
A9. 
自分自身への
利益 
J-STARTへの参加で、私自身には直接的利益はない
かもしれない 
25.5 38.3 34.6* 1.6 
A10. 
自分以外の利
益 
私の参加が、科学的知見に基づく日本人にあった乳
がん検診方法を作ることに役立つ 
0.3 10.4 87.8* 1.6 
A11. プライバシー 
私の検診結果や関連情報は、厳重に守られている。
J-STARTが適切に行われているか確認するために、
その情報は研究関係者に閲覧されることがある 
3.7 33.2 61.4* 1.6 
A12. 
参加しない場
合の選択肢 
J-STARTに参加しない場合、通常の乳がん検診は受
診できない 
87.8* 9.3 1.3 1.6 
A13. 補償 
同意説明用パンフレットには、J-START参加で起き
るかもしれない健康上の被害対応について記載さ
れていた 
14.9 50.3 33.0* 1.9 
A14. 相談窓口 
同意説明用パンフレットには、J-STARTへの質問や
相談のための連絡先が記載されていた 
4.8 19.7 73.7* 1.9 
A15. 自由参加 J-START参加を希望しない場合、参加拒否ができた 1.1 11.4 85.6* 1.9 
A16. 自由参加 
たとえ J-STARTの参加をやめたいと思っても、途中
でやめることはできない 
60.1* 30.1 8.2 1.6 
*正解 
平均スコアは 78.2点（95％信頼区間：68.6－87.8）。Quality of Informed Consent (QuIC) は参加者の臨床試験への理解度を測る尺度
である。パート Aは客観的理解度、パート B は主観的理解度を評価する。QuIC パート Aの回答は「まったくそう思わない」を 1、 「わ
からない」を 2、「非常にそう思う」を 3として表中に示す。 
*「乳がん検診における超音波検査の有効性を検証するための比較試験」Japan Strategic Anti-cancer Randomized controlled Trial
の略
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 表 5.QuIC パート B J-START*に関する主観的理解度の得点分布  
QuIC 質問項目 
QuIC 回答（%） 
 
1 2 3 4 5 
無回答
（%） 
B1. 
研究の実験
的性質 
J-STARTは「臨床試験」であること* 1.1 2.1 3.7 39.6 51.6 1.9 
B2. 目的 
J-START を通じて研究者が明らかにしよう
としていること* 
0.3 1.1 1.6 36.7 59 1.3 
B3. 参加期間 J-STARTへはどのくらい協力するのか* 1.9 7.2 9 33.8 46.8 1.3 
B4. 検診方法 これから受ける検診の内容や手順 1.1 0.8 2.7 30.6 62.2 2.7 
B5. 
研究の実験
的性質 
マンモグラフィ検診は現段階で標準的乳
がん検診であり、超音波併用の検診は「臨
床試験」の検診方法である 
1.1 4.3 7.5 38.6 39.4 9.3 
B6. 
潜在的なリ
スクと不快
感 
J-STARTへの参加で、「精密検査が必要」と
される可能性が高くなるかもしれない* 
1.9 4.5 13.8 34.8 43.4 1.6 
B7. 
自分自身へ
の利益 
J-START への参加でもたらされる利益につ
いて* 
2.1 1.9 14.4 42 37.8 1.9 
B8. 
自分以外の
利益 
J-START は日本の未来の乳がん検診への貢
献となる* 
0.3 0.3 2.4 31.4 64.1 1.6 
B9. 
参加しない
場合の選択
肢 
J-START に参加しない場合、通常の乳がん
検診を受けられる* 
0.8 1.3 6.4 28.5 61.4 1.6 
B10. 
プライバシ
ー 
J-START の結果は厳重に保管され、あなた
のプライバシーは保たれる* 
0.5 0 3.2 30.1 64.9 1.3 
B11. 補償 
J-START への参加で、万が一健康被害が起
きた時の補償について* 
14.
9 
19.
4 
18.4 21.8 22.9 2.7 
B12. 相談窓口 
疑問・質問の問い合わせ先または相談窓口
があること 
4.5 6.4 11.7 31.9 43.9 1.6 
B13. 自由参加 参加は自由意志であること 0.5 0.3 0.3 17.8 79.8 1.3 
B14. 総括 
研究全体の内容を、参加同意時にどの程度
理解していたと思いますか？ 
0.8 2.4 4.5 65.7 25.3 1.3 
平均スコアは 82.2点（95％信頼区間：69.3－95.1）。Quality of Informed Consent (QuIC) は参加者の臨床試験への理
解度を測る尺度である。パート Aは客観的理解度、パート B は主観的理解度を評価する。QuIC パート B の回答は「理
解していなかった」を 1、「あまり理解していなかった」を 2 、「どちらとも言えない」を 3 、「まあ理解していた」を 4、
「よく理解していた」を 5として表中に示す。 
*「乳がん検診における超音波検査の有効性を検証するための比較試験」Japan Strategic Anti-cancer Randomized 
controlled Trialの略
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 表 6. J-START*のインフォームド・コンセント時の情報提供に関する参加者の評価 
質問 回答 N % 
【事前知識】 
   
J-START*へ参加する以前に、「ランダム化比較試験」とは何かご存知でした
か？ 
はい 108 28.7 
 
いいえ 268 71.3 
研究スタッフからの説明を受ける前に、貴方は J-START*を知っていました
か？ 
はい 97 25.8 
 
いいえ 279 74.2 
【説明用メディアが役に立ったかどうか】 
   
研究広報リーフレットは、あなたの理解にどのくらい役立ちましたか? 役だった 266 70.7 
 
いいえ 48 12.8 
 
読んでいない 62 16.5 
研究事業の説明 VTRは、あなたの理解にどのくらい役立ちましたか? 役だった 277 73.7 
 
いいえ 74 19.7 
 
観ていない 25 6.7 
【インフォームド・コンセント時の口頭での説明に関する評価 】 
研究スタッフはあなたに、説明内容が理解できたかを確認しましたか？ はい  346 92.0 
 
わからない 17 4.5 
 
いいえ 9 2.4 
 
無回答 4 1.1 
さらに詳しい説明がほしいと思いましたか？ はい  10 2.7 
 
わからない 58 15.4 
 
いいえ 299 79.5 
 
無回答 9 2.4 
研究スタッフに分からないことを質問する機会はありましたか？ はい  338 89.9 
 
わからない 14 3.7 
 
いいえ 20 5.3 
 
無回答 4 1.1 
J-START*の説明を受けてから同意書に署名するまでの間に、研究の理解を
深めるための十分な時間があったと思いますか？ 
はい  259 68.9 
 
わからない 102 27.1 
 
いいえ 12 3.2 
 
無回答 3 0.8 
参加を希望しない場合、「参加しない」と伝えられる雰囲気だったと思いま
すか? はい  285 75.8 
 
わからない 60 16.0 
 
いいえ 23 6.1 
 
無回答 8 2.1 
*「乳がん検診における超音波検査の有効性を検証するための比較試験」Japan Strategic Anti-cancer Randomized 
controlled Trialの略称。
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 表 7．客観的理解度が低値であった質問と関連する項目:  
 A4. 研究の実験的性質 A8.潜在的なリスクと不快感 A9.自分自身への利益 A13. 補償 
 全くそう 
思わない* 
わから
ない 
非常に 
そう思
う 
P 
全くそう 
思わない* 
わから
ない 
非常に 
そう思
う 
P 
全くそう
思わない 
わからな
い 
非常に 
そう思う* 
P 全くそ
う思わ
ない 
わからな
い 
非常に 
そう思
う* 
P 
     
施設 A 3.5% 7.1% 12.7% 0.54 3.0% 6.5% 13.8% 0.009 5.7% 8.7% 8.9% 0.927 0.8% 6.5% 16.0% <.0001 
施設 B 1.1% 3.3% 5.4% 2.7% 4.1% 3.0% 3.2% 3.5% 3.0% 2.2% 6.0% 1.6% 
施設 C 6.5% 9.2% 22.2% 4.3% 14.3% 19.2% 9.2% 14.6% 14.1% 7.6% 21.7% 8.7% 
施設 D 3.0% 4.1% 8.9% 3.5% 6.8% 5.7% 3.8% 7.0% 5.1% 1.6% 9.8% 4.6% 
施設 E 0.8% 3.0% 9.2% 0.8% 4.6% 7.8% 4.1% 5.1% 4.1% 3.0% 7.3% 2.7% 
     
はい 6.2% 9.8% 13.0% 0.002 5.4% 10.5% 13.0% 0.266 6.5% 11.9% 10.5% 0.613 4.1% 16.0% 8.9% 0.629 
いいえ 8.7% 16.8% 45.5% 8.9% 25.7% 36.5% 19.5% 27.0% 24.6% 11.1% 35.2% 24.7%  
     
はい 6.5% 7.1% 12.5% 0.003 3.5% 8.7% 13.8% 0.703 6.2% 11.4% 8.4% 0.529  4.1% 13.8% 8.1% 0.851 
いいえ 8.4% 19.5% 46.1% 10.8% 27.6% 35.7% 19.7% 27.6% 26.8% 11.1% 37.4% 25.5% 
     
はい  9.8% 19.8% 44.2% 0.538 9.5% 24.6% 39.5% 0.003 19.2% 27.0% 27.3% 0.517  9.2% 35.5% 29.0% 0.001 
いいえ 1.1% 1.4% 4.1% 0.3% 4.3% 2.2% 1.4% 3.5% 1.9% 1.1% 4.3% 1.1% 
わから
ない 
4.1% 5.4% 10.3% 4.6% 7.3% 7.8% 5.4% 8.4% 6.0% 4.9% 11.4% 3.5% 
     
はい 14.1% 23.9% 51.8% 0.411 14.1% 30.8% 44.9% 0.025 25.1% 33.5% 31.1% 0.023  13.3% 44.4% 32.0% 0.049 
いいえ 0.8% 2.7% 6.8% 0.3% 5.4% 4.6% 0.8% 5.4% 4.1% 1.9% 6.8% 1.6% 
     
はい 9.8% 17.9% 40.7% 0.828 9.2% 21.6% 37.6% 0.007 18.1% 25.7% 24.6% 0.729  9.2% 32.8% 26.3% 0.013 
いいえ 5.2% 8.7% 17.9% 5.1% 14.6% 11.9% 7.8% 13.2% 10.5% 6.0% 18.4% 7.3% 
     
はい 11.7% 18.7% 45.0% 0.409 10.5% 25.4% 39.5% 0.137 22.4% 25.7% 27.3% 0.001  13.0% 36.0% 26.3% 0.043 
いいえ 3.3% 7.9% 13.6% 3.8% 10.8% 10.0% 3.5% 13.2% 7.8% 2.2% 15.2% 7.3% 
*正解 
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 【１０．参考資料】 
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 あなたの J-Startに対するご意見を教えてください。 
以下,それぞれの項目について、あなたの考えにもっとも近いものを選び、○をつけてください。（○
はそれぞれに一つずつ） 
 
非常にそう思う
 
どちらでもない
 
全くそう思わない
 
(1) 同意書に署名をすることで、J-Startの参加者になることを理解して
いた 
  1  -------  2  -------  3 
(2) J-Startは、将来の女性たちの乳がん早期発見の役に立ち、今後の医
療に貢献することになる 
  1  -------  2  -------  3 
(3) 参加期間がだいたいどのくらいであるかを説明され、知っていた   1  -------  2  -------  3 
(4) 現段階で、マンモグラフィと乳房超音波検査の両方が標準的な検診
方法である 
  1  -------  2  -------  3 
(5) J-Startの目的は、乳がん検診でマンモグラフィ検査に超音波検査を
併用する検診と、併用しない検診を実施して、どちらがよりよい検
診か調べることだ 
  1  -------  2  -------  3 
(6) 40歳代女性の「超音波検査を併用する検診」と「超音波検査を併用
しない検診」では、どちらが優れているかまだ証明されていない 
  1  -------  2  -------  3 
(7) 「超音波検査を併用する検診」と「超音波検査を併用しない検診」
のどちらになるかは、自分の選択ではなく、ランダムに割りつけら
れた結果だ 
  1  -------  2  -------  3 
(8) 通常の乳がん検診に比べ J-Start の検診は、有害な出来事（例精密
検査となる確立が高くなり、精神的経済的負担が増えるなど）や不
快感をもたらすことはない 
  1  -------  2  -------  3 
(9) J-Startへの参加で、私自身には直接的利益はないかもしれない   1  -------  2  -------  3 
(10) 私の参加が、科学的知見に基づく日本人にあった乳がん検診方法を
作ることに役立つ 
  1  -------  2  -------  3 
(11) 私の検診結果や関連情報は、厳重に守られている。J-Startが適切に
行われているか確認するために、その情報は研究関係者に閲覧され
ることがある 
  1  -------  2  -------  3 
 
非常にそう思う
 
どちらでもない
 
全くそう思わない
 
(12) J-Startに参加しない場合、通常の乳がん検診は受診できない   1  -------  2  -------  3 
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 (13) 同意説明文書には、J-Start参加で起きるかもしれない健康上の被害
対応について記載されていた 
  1  -------  2  -------  3 
(14) 同意説明文書には、J-Startへの質問や相談のための連絡先が記載さ
れていた 
  1  -------  2  -------  3 
(15) J-Start参加を希望しない場合、参加拒否ができた   1  -------  2  -------  3 
(16) たとえ J-Start の参加をやめたいと思っても、途中でやめることは
できない 
  1  -------  2  -------  3 
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 研究参加の同意書に署名した時に、説明内容をどのくらい理解していたか教えてください。（○はそれぞれに一つ
ずつ） 
 
よく理解していた
 
まあ理解していた
 
どちらとも言えない
 
あまり理解して
 
いなかった
 
理解していなかった
 
(1) J-Startは「臨床試験」であること   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(2) J-Startの目的   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(3) J-Startの参加期間   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(4) J-Startの検診方法   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(5) マンモグラフィ検診は現段階で標準的乳がん検
診であり、超音波併用の検診は「臨床試験」の検
診方法である 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(6) J-Start への参加で、「精密検査が必要」とされ
る可能性が高くなるかもしれない 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(7) J-Startへの参加でもたらされる利益について   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(8) J-Start は日本の未来の乳がん検診への貢献と
なる 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(9) J-Startに参加しない場合、通常の乳がん検診を
受けられる 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(10) J-Startの結果は厳重に保管され、あなたのプラ
イバシーは保たれる 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(11) J-Startへの参加で、万が一健康被害が起きた時
の補償について 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(12) 疑問・質問の問い合わせ先または相談窓口がある
こと 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(13) 参加は自由意志であること   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(14) 研究全体の内容を、参加同意時にどの程度理解し
ていたと思いますか？ 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
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英語版 QuIC 
 
Joffe S, Cook EF, Cleary PD, et al. Quality of informed consent: a new measure of understanding 
among research subjects. J Natl Cancer Inst. 2001;93(2):139-147.からの引用 
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本調査調査票 
（調査票の 1枚目は調査協力依頼文） 
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説明用 VTR 
（画面キャプチャによる抜粋） 
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説明用リーフレット  
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説明用文書（パンフレット）  
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分子疫学分野・栗山進一教授に甚大なる謝意を表します。深い感謝と栗山研究室での
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わらず多くの具体的なアドバイスや指導をいただきました。研究室の岩間憲之氏、五
十嵐祐子氏、高橋里実氏、秘書の皆様にも感謝いたします。1年間という短い間では
ありますが、助手としてコホート調査に関わらせていただくなかで、たくさんのご指
導や励ましの言葉をいただいた多くの東北メディカル・メガバンク関係者の皆様もあ
りがとうございました。 
医学博士を志すきっかけとなった J-START研究員という立場を与えてくださった
医学系研究科長・腫瘍外科学分野・大内憲明教授にも深く感謝いたします。石田孝宣
准教授や乳癌画像診断学講座・鈴木昭彦准教授、鄭迎芳助教、若生さんら J-START
スタッフの皆さんにも感謝いたします。 
 最後になりましたが、博士課程に進学する機会をくれ、私を温かく見守り続けてく
れた家族に深く感謝します。 
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